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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ 
E DELLA RICERCA 


DECRETO 11 maggio 2023. 


Ammissione alle agevolazioni del progetto di cooperazio- 
ne internazionale «Feathertex» nell’ambito del programma 
Eurostars 3 COD 01 Call 2021. (Decreto n. 79/2023). 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELL’INTERNAZIONALIZZAZIONE E DELLA COMUNICAZIONE 


Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300, 
e successive modificazioni, recante «Riforma dell’orga- 
nizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della legge 
15 marzo 1997, n. 59» e, in particolare, l’art. 2, comma I, 
n. 12, che, a seguito della modifica apportata dal decreto- 
legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, con modificazioni, 
con legge 5 marzo 2020, n. 12, (Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 61 del 9 marzo 2020), istituisce il 
Ministero dell’università e della ricerca; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 164 recante il «Regolamen- 
to concernente l’organizzazione del Ministero dell’uni- 
versità e della ricerca»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 165 recante il «Regolamen- 
to concernente l’organizzazione degli uffici di diretta col- 
laborazione del Ministro dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca del 19 febbraio 2021, pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana del 26 marzo 2021, n. 74, 
recante «Individuazione e definizione dei compiti degli 
uffici di livello dirigenziale non generale del Ministero 
dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca dell’11 ottobre 2021, n. 1145 (reg. UCB del 12 ot- 
tobre 2021, n. 1383), con cui si è provveduto all’indivi- 
duazione delle spese a carattere strumentale e comuni a 
più centri di responsabilità amministrativa nonché al loro 
affidamento in gestione unificata alle direzioni generali 
di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
30 settembre 2020, n. 166; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e del- 
la ricerca dell’11 ottobre 2021, n. 1147 (reg. UCB del 
12 ottobre 2021, n. 1380), con cui si è provveduto all’as- 
segnazione ai responsabili della gestione, delle risorse 
finanziarie iscritte nello stato di previsione del Ministe- 
ro dell’università e della ricerca per l’anno 2021, tenu- 
to conto degli incarichi dirigenziali di livello generale 
conferiti; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
del 12 agosto 2021, registrato dalla Corte dei conti in data 
8 settembre 2021, n. 2474, che attribuisce al dott. Gian- 
luigi Consoli l’incarico di funzione dirigenziale di livello 


generale di direzione della Direzione generale dell’inter- 
nazionalizzazione e della comunicazione nell’ambito del 
Ministero dell’università e della ricerca, di cui all’art. 1, 
comma 2, lettera d) del decreto del Presidente del Consi- 
glio dei ministri 30 settembre 2020, n. 164; 


Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni 
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato» (legge finanziaria 2007), ed in particolare l’art. 1, 
comma 870, recante l’istituzione del Fondo per gli inve- 
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83 
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla 
legge n. 134 del 7 agosto 2012; 


Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis- 
sione del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale dell’Unione europea L187 del 26 giugno 2014, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer- 
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del 
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea (regola- 
mento generale di esenzione per categoria) e in particola- 
re l’art. 59 che stabilisce l’entrata in vigore del medesimo 
regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014; 


Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto 
2016, «Disposizioni per la concessione delle agevolazio- 
ni finanziarie» a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 di 
cui al titolo III, capo IX «Misure per la ricerca scientifica 
e tecnologica» del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, 
n. 134; 


Visto in particolare l’art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro- 
getti internazionali; 


Visto il decreto del Ministro 23 novembre 2020, prot. 
n. 861 (registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020, 
n. 2342 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 312 del 
17 dicembre 2020) di «Proroga delle previsioni di cui 
al decreto ministeriale 26 luglio 2016, prot. n. 593» che 
estende la vigenza del regime di aiuti di Stato alla ricerca, 
sviluppo ed innovazione al 31 dicembre 2023; 


Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre 
2017 con cui sono state approvate le linee guida al de- 
creto ministeriale del 26 luglio 2016, n. 593 - Gazzetta 
Ufficiale n. 196 del 23 agosto 2016, «Disposizioni per la 
concessione delle agevolazioni finanziarie», adottato dal 
Ministero in attuazione dell’art. 16, comma 5, del citato 
decreto ministeriale n. 593 del 26 luglio 2016, così come 
aggiornato con d.d. n. 2705 del 17 ottobre 2018; 


Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018, 
reg. UCB del 23 marzo 2018, n. 108, di attuazione delle 
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministe- 
riale n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle 
direttive ministeriali del suddetto decreto direttoriale 
n. 2759 del 13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al d.d. 
n. 2075 del 17 ottobre 2018 con cui sono state emanate 
le «Procedure operative» per il finanziamento dei pro- 
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getti internazionali, che disciplinano, tra l’altro, le mo- 
dalità di presentazione delle domande di finanziamento 
nazionale da parte dei proponenti dei progetti di ricer- 
ca internazionale e di utilizzo e di gestione del FIRST/ 
FAR/FESR per gli interventi diretti al sostegno delle at- 
tività di ricerca industriale, estese a non preponderanti 
processi di sviluppo sperimentale e delle connesse atti- 
vità di formazione del capitale umano nonché di ricerca 
fondamentale, inseriti in accordi e programmi europei e 
internazionali; 


Considerato che le procedure operative per il finanzia- 
mento dei progetti internazionali ex art. 18, decreto mini- 
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina 
dell’esperto tecnico scientifico per la verifica della con- 
gruità dei costi del programma d’investimento e, all’esito 
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, com- 
ma 1, del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti 
non effettuate dalla struttura internazionale, per l’appro- 
vazione del capitolato tecnico, eventualmente rettificato 
ove necessario; 


Visto il decreto ministeriale n. 1314 del 14 dicembre 
2021, registrato dalla Corte dei conti il 27 dicembre 2021 
con il n. 3142, e il successivo decreto ministeriale di 
modifica n. 1368 del 24 dicembre 2021, registrato dalla 
Corte dei conti il 27 dicembre 2021 con il n. 3143, e in 
particolare, l’art. 18, comma 4, del citato decreto mini- 
steriale n. 1314 che prevede che il Ministero prende atto 
dei risultati delle valutazioni effettuate, delle graduatorie 
adottate e dei progetti selezionati per il finanziamento 
dalle iniziative internazionali e dispone, entro trenta gior- 
ni dalla conclusione delle attività valutative internaziona- 
li, il decreto di ammissione al finanziamento dei progetti 
vincitori; 

Visto il decreto ministeriale del 30 luglio 2021, n. 1004 
che ha istituito il Comitato nazionale per la valutazione 
della ricerca; 


Visto il decreto ministeriale n. 376 del 16 aprile 2021, 
registrato alla Corte dei conti in data 12 maggio 2021, 
reg. n. 1659, con il quale sono state ripartite le risorse 
FIRST per l’esercizio finanziario 2021 sui capitoli 7245 e 
7345 dello stato di previsione del Ministero dell’univer- 
sità e della ricerca; 


Visto il d.d. n. 518 del 29 novembre 2022, reg. UCB. 
n. 122 del 12 dicembre 2022, con il quale è stato assun- 
to l’impegno, sul P.G. 01 del capitolo 7345 dello stato 
di previsione della spesa del Ministero per l’anno 2022, 
dell’importo complessivo di euro 8.167.608,30, compren- 
sivo delle spese per le attività di valutazione e monitorag- 
gio, destinato al finanziamento, nella forma del contribu- 
to alla spesa, dei progetti di ricerca presentati nell’ambito 
delle iniziative di cooperazione internazionale; 


Vista la European partnership on  Innovati- 
ve SMES, presentata in risposta al bando europeo 
HORIZON-EIE-2021-INNOVSMES-01; 


Considerato che la European partnership on Innovati- 
ve SMES ha pubblicato il bando internazionale denomi- 
nato Eurostars 3 CoD 01, per il finanziamento di progetti 
di cooperazione internazionale a cui il MUR ha aderito 
con un budget pari a euro 2.000.000,00, nella forma di 
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contributo alla spesa a valere su risorse disponibili sul 
fondo FIRST 2021 come da lettera di impegno n. 9299 
del 22 giugno 2021; 


Visto il bando transnazionale lanciato dalla European 
partnership on Innovative SMEs Call 2021, pubblicato 
con scadenza il 4 novembre 2021 e che descrive 1 criteri 
ed ulteriori regole che disciplinano l’accesso al finanzia- 
mento nazionale dei progetti cui partecipano proponenti 
italiani; 

Considerato che per il bando Eurostars 3 CoD01 Call 
2021, di cui trattasi è stato emanato l’avviso integrativo in 
data 7 ottobre 2021, prot. MUR n. 14123; 


Vista la fase finale della Funding synchronization con 
la quale è stata formalizzata la graduatoria delle proposte 
presentate e, in particolare, la valutazione positiva espres- 
sa nei confronti del progetto dal titolo «FEATHERTEX», 
avente come obiettivo quello di sviluppare un processo di 
pulizia economico ed ecologico per le piume di pollo e 
con un costo complessivo pari a euro 832.100,00; 


Vista la nota prot. MUR n. 8942 del 10 ottobre 2022, 
con la quale si comunicano gli esiti della valutazione in- 
ternazionale effettuata sui progetti presentati in risposta al 
bando e la lista dei progetti a partecipazione italiana me- 
ritevoli di finanziamento, fra i quali il progetto dal titolo 
«FEATHERTEX»; 


Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto 
internazionale «FEATHERTEX» figura il seguente pro- 
ponente italiano: Minardi Piume S.r.l.; 


Visto il Consortium Agreement sottoscritto tra i parte- 
cipanti al progetto «FEATHERTEX)»; 


Visto l’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo 
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra 
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le 
regole e le modalità per la corretta gestione delle attività 
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare l’ef- 
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante 
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti; 


Visto il decreto direttoriale n. 370 del 10 ottobre 2022, 
reg. UCB n. 164, in data 17 ottobre 2022, di nomina 
dell’esperto tecnico scientifico prof. Massimo Del Bubba 
e di eventuali sostituti; 


Atteso che l’esperto prof. Massimo Del Bubba con re- 
lazione acquisita in data 16 gennaio 2023, ha approvato 
il capitolato tecnico allegato al presente decreto, in os- 
sequio al disposto di cui all’art. 12 del decreto ministe- 
riale n. 593/2016 e conseguenti atti regolamenti citati in 
premessa; 


Vista l’istruttoria relativa alla fase ex-ante da parte 
dell’istituto convenzionato Agenzia Invitalia S.p.a. acqui- 
sita in data 25 ottobre 2022, prot. MUR n. 10049; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la disci- 
plina per il funzionamento del registro nazionale degli 
aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge 
24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e inte- 
grazioni» (Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 175 del 
28 luglio 2017), entrato in vigore il 12 agosto 2017, e, in 
particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che prevedono, prima 
della concessione da parte del soggetto concedente aiuti 
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di Stato, la registrazione dell’aiuto individuale e l’esple- 
tamento di verifiche tramite cui estrarre le informazioni 
relative agli aiuti precedentemente erogati al soggetto 
richiedente per accertare che nulla osti alla concessione 
degli aiuti; 

Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8, 
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti 
mediante l’avvenuta iscrizione del progetto approvato, 
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe 
nazionale della ricerca; 


Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al ci- 
tato decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito 
al quale il registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) ha 
rilasciato il codice concessione RNA COR: 12535753 n. 
del 10 maggio 2023; 


Visto l’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo 
economico 31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recan- 
te la disciplina per il funzionamento del registro naziona- 
le degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della 
legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e 
integrazioni» (Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 175 
del 28 luglio 2017), è stata acquisita la visura Deggen- 
dorf: n. 23045076 del 10 maggio 2023; 


Visto l’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri- 
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»; 


Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante «Dispo- 
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte 
dei conti» e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di- 
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor- 
ruzione e dell’illegalità nella pubblica amministrazione»; 


Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33: 
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub- 
blicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte 
delle pubbliche amministrazioni»; 


Ritenuto di ammettere alle agevolazioni previste il pro- 
getto «FEATHERTEX» per un contributo complessivo 
pari ad euro 249.630,00; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Il progetto di cooperazione internazionale «FEA- 
THERTEX» è ammesso alle agevolazioni previste, se- 
condo le normative citate nelle premesse, nella forma, 
misura, modalità e condizioni indicate nella scheda alle- 
gata al presente decreto (allegato 1), che ne costituisce 
parte integrante. 


2. In accordo con il progetto internazionale, la decor- 
renza del progetto è fissata al 1° aprile 2022 e la sua dura- 
ta è di ventiquattro mesi. 


3. Il finanziamento sarà regolamentato con le modalità 
e i termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 2) e 
dovrà svolgersi secondo le modalità e i termini previsti 
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 3), ambedue i 
citati allegati facenti parte integrante del presente decreto. 
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Art. 2. 


1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i di- 
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna- 
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attività 
di propria competenza e per l’effettuazione delle relative 
spese, opererà in piena autonomia e secondo le norme di 
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa 
responsabilità; pertanto il MUR resterà estraneo ad ogni 
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo 
svolgimento del progetto stesso, e sarà totalmente esente 
da responsabilità per eventuali danni riconducibili ad atti- 
vità direttamente o indirettamente connesse col progetto. 


2.1 costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle 
norme di legge e regolamenti non saranno riconosciuti 
come costi ammissibili. 


Art. 3. 


1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui all’art. 1 
del presente decreto, sono determinate complessivamente 
in euro 249.630,00 nella forma di contributo nella spesa 
e graveranno sul cap. 7345, PG. 01, a valere sulle dispo- 
nibilità provenienti dall’esercizio finanziario 2021 di cui 
al decreto ministeriale n. 376 del 16 aprile 2021 registrato 
alla Corte dei conti in data 12 maggio 2021, reg. n. 1659. 


3. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef- 
fettiva disponibilità delle risorse secondo lo stato di 
avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalità di 
rendicontazione. 


4. Nella fase attuativa, il MUR può valutare la rimodu- 
lazione delle attività progettuali per variazioni rilevanti, 
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussi- 
stenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico- 
finanziarie di carattere straordinario, acquisito il parere 
dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti 
per cento del valore delle attività progettuali del raggrup- 
pamento nazionale, il MUR si riserva di provvedere ad 
autorizzare la variante, sentito l’esperto scientifico con 
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples- 
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po- 
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate 
in sede internazionale da parte della struttura di gestione 
del programma. 


5. Le attività connesse con la realizzazione del progetto 
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche- 
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve 
eventuali proroghe approvate dal programma e dallo scri- 
vente Ministero, e comunque mai oltre la data di chiusura 
del progetto internazionale. 


Art. 4. 


1.Il MUR disporrà, su richiesta di ciascun beneficiario, 
l’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1, come 
previsto dall’avviso integrativo, nella misura dell’80% 
del contributo ammesso, nel caso di soggetti pubblici e 
del 50% nel caso di soggetti privati. In quest’ultimo caso, 
il soggetto beneficiario privato dovrà produrre apposita 
fidejussione bancaria o polizza assicurativa, rilasciata al 
soggetto secondo lo schema approvato dal MUR con spe- 
cifico provvedimento. 
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2.Il beneficiario si impegnerà a fornire dettagliate ren- 
dicontazioni della somma oggetto di contributo ai sensi 
dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016, oltre alla 
relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, altresì, 
alla restituzione di eventuali importi che risultassero non 
ammissibili, nonché di economie di progetto. 


3. II MUR, laddove ne ravvisi la necessità, potrà proce- 
dere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle age- 
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate 
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia 
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su 
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o 
altra amministrazione. 


Art. 5. 


1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio- 
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di 
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto, 
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le 
modalità per la corretta gestione delle attività contrattuali 
e le eventuali condizioni cui subordinare l’efficacia del 
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, è 
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for- 
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini- 
steriale n. 593/2016. 


2. L’avvio delle attività di rendicontazione resta subor- 
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione 
conseguenti all'adozione del presente decreto di conces- 
sione delle agevolazioni. 


3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto 
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di 
legge e regolamenti, nazionali e comunitarie, citate in 
premessa. 


Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi- 
vamente sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 11 maggio 2023 


Il direttore generale: CONSOLI 


Registrato alla Corte dei conti l’8 giugno 2023 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione e del 
merito, del Ministero dell’università e della ricerca, del Ministero 
della cultura, del Ministero della salute e del Ministero del lavoro e 
delle politiche sociali, n. 1803 


AVVERTENZA: 


Gli allegati al decreto relativi al bando în oggetto, non sogget- 
ti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi noti 
all’interno del seguente link:  https://\www.miur.gov.it/web/guest/ 
atti-di-concessione-mur 
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DETERMINA 11 maggio 2023. 


Ammissione alle agevolazioni del progetto di cooperazio- 
ne internazionale «Mind» nell’ambito del programma Eu- 
rostars 3 COD 01 Call 2021. (Decreto n. 82/2023). 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELL’INTERNAZIONALIZZAZIONE E DELLA COMUNICAZIONE 


Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300, 
e successive modificazioni, recante «Riforma dell’orga- 
nizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della legge 
15 marzo 1997, n. 59» e, in particolare, l’art. 2, comma I, 
n. 12, che, a seguito della modifica apportata dal decreto- 
legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, con modificazio- 
ni, con legge 5 marzo 2020, n. 12, (G.U.R.I. n. 61 del 
9 marzo 2020), istituisce il Ministero dell’università e 
della ricerca; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 164 recante il «Regolamen- 
to concernente l’organizzazione del Ministero dell’uni- 
versità e della ricerca»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 30 settembre 2020, n. 165 recante il «Rego- 
lamento concernente l’organizzazione degli uffici di di- 
retta collaborazione del Ministro dell’università e della 
ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca del 19 febbraio 2021, pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana del 26 marzo 2021 n. 74, 
recante «Individuazione e definizione dei compiti degli 
uffici di livello dirigenziale non generale del Ministero 
dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca dell’11 ottobre 2021, n. 1145 (reg. UCB del 12 ot- 
tobre 2021, n. 1383), con cui si è provveduto all’indivi- 
duazione delle spese a carattere strumentale e comuni a 
più Centri di responsabilità amministrativa nonché al loro 
affidamento in gestione unificata alle direzioni generali 
di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
30 settembre 2020, n. 166; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca dell’11 ottobre 2021, n. 1147 (reg. UCB del 12 ot- 
tobre 2021, n. 1380), con cui si è provveduto all’asse- 
gnazione ai responsabili della gestione, delle risorse 
finanziarie iscritte nello stato di previsione del Ministero 
dell’università e della ricerca per l’anno 2021, tenuto con- 
to degli incarichi dirigenziali di livello generale conferiti; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
del 12 agosto 2021, registrato dalla Corte dei conti in data 
8 settembre 2021, n. 2474, che attribuisce al dott. Gian- 
luigi Consoli l’incarico di funzione dirigenziale di livello 
generale di direzione della Direzione generale dell’inter- 
nazionalizzazione e della comunicazione nell’ambito del 
Ministero dell’università e della ricerca, di cui all’art. 1, 
comma 2 lettera d) del decreto del Presidente del Consi- 
glio dei ministri 30 settembre 2020, n. 164; 

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni 
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato» (Legge finanziaria 2007), ed in particolare l’art. 1, 
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comma 870, recante l’istituzione del Fondo per gli inve- 
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83 
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla 
legge n. 134 del 7 agosto 2012; 


Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis- 
sione del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale dell’Unione europea L187 del 26 giugno 2014, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer- 
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del 
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea (regola- 
mento generale di esenzione per categoria) e in particola- 
re l’art. 59 che stabilisce l’entrata in vigore del medesimo 
regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014; 


Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto 
2016, «Disposizioni per la concessione delle agevolazio- 
ni finanziarie» a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 di cui 
al Titolo II, Capo IX «Misure per la ricerca scientifica 
e tecnologica» del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, 
n. 134; 


Visto in particolare l’art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro- 
getti internazionali; 


Visto il decreto del Ministro 23 novembre 2020 prot. 
n. 861 (registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020, 
n. 2342 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 312 del 
17 dicembre 2020) di «Proroga delle previsioni di cui 
al decreto ministeriale 26 luglio 2016, prot. n. 593» che 
estende la vigenza del regime di aiuti di Stato alla ricerca, 
sviluppo ed innovazione al 31 dicembre 2023; 


Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre 
2017 con cui sono state approvate le Linee guida al de- 
creto ministeriale del 26 luglio 2016 n. 593 - Gazzetta 
Ufficiale n. 196 del 23 agosto 2016, «Disposizioni per la 
concessione delle agevolazioni finanziarie», adottato dal 
Ministero in attuazione dell’art. 16, comma 5, del citato 
decreto ministeriale n. 593 del 26 luglio 2016, così come 
aggiornato con d.d. n. 2705 del 17 ottobre 2018; 


Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018, 
reg. UCB del 23 marzo 2018, n. 108, di attuazione delle 
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret- 
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759 
del 13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al d.d. n. 2075 
del 17 ottobre 2018 con cui sono state emanate le «Pro- 
cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter- 
nazionali, che disciplinano, tra l’altro, le modalità di pre- 
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da 
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale 
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli 
interventi diretti al sostegno delle attività di ricerca indu- 
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo 
sperimentale e delle connesse attività di formazione del 
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti 
in accordi e programmi europei e internazionali; 
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Considerato che le procedure operative per il finanzia- 
mento dei progetti internazionali ex art. 18, decreto mini- 
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina 
dell’ Esperto tecnico scientifico per la verifica della con- 
gruità dei costi del programma d’investimento e, all’esito 
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, com- 
ma 1, del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti 
non effettuate dalla struttura internazionale, per l’appro- 
vazione del capitolato tecnico, eventualmente rettificato 
ove necessario; 


Visto il decreto ministeriale n. 1314 del 14 dicembre 
2021, registrato dalla Corte dei conti il 27 dicembre 2021 
con il n. 3142, e il successivo decreto ministeriale di mo- 
difica n. 1368 del 24 dicembre 2021, registrato dalla Cor- 
te dei conti il 27 dicembre 2021 con il n. 3143, e in parti- 
colare, l’art. 18, comma 4, del citato decreto ministeriale 
n. 1314 che prevede che il Ministero prende atto dei risul- 
tati delle valutazioni effettuate, delle graduatorie adottate 
e dei progetti selezionati per il finanziamento dalle inizia- 
tive internazionali e dispone, entro trenta giorni dalla con- 
clusione delle attività valutative internazionali, il decreto 
di ammissione al finanziamento dei progetti vincitori; 


Visto il decreto ministeriale del 30 luglio 2021, n. 1004 
che ha istituito il Comitato nazionale per la valutazione 
della ricerca; 


Visto il decreto ministeriale n. 376 del 16 aprile 2021, 
registrato alla Corte dei conti in data 12 maggio 2021, 
reg, n. 1659, con il quale sono state ripartite le risorse 
FIRST per l’esercizio finanziario 2021 sui capitoli 7245 e 
7345 dello Stato di previsione del Ministero dell’univer- 
sità e della ricerca; 


Visto il d.d. n. 518 del 29 novembre 2022 reg. UCB. 
n. 122 del 12 dicembre 2022, con il quale è stato assun- 
to l’impegno, sul P.G. 01 del capitolo 7345 dello stato 
di previsione della spesa del Ministero per l’anno 2022, 
dell’importo complessivo di euro 8.167.608,30, compren- 
sivo delle spese per le attività di valutazione e monitorag- 
gio, destinato al finanziamento, nella forma del contribu- 
to alla spesa, dei progetti di ricerca presentati nell’ambito 
delle Iniziative di cooperazione internazionale; 


Vista la European partnership on  Innovati- 
ve SMESs, presentata in risposta al bando europeo 
HORIZON-EIE-2021-INNOVSMES-01; 


Considerato che la European partnership on innovati- 
ve SMESs ha pubblicato il bando internazionale denomi- 
nato Eurostars 3 CoD 01, per il finanziamento di progetti 
di cooperazione internazionale a cui il MUR ha aderito 
con un dudget pari a euro 2.000.000,00, nella forma di 
contributo alla spesa a valere su risorse disponibili sul 
Fondo FIRST 2021 come da lettera di impegno n. 9299 
del 22 giugno 2021; 


Visto il bando transnazionale lanciato dalla European 
partnership on innovative SMEs Call 2021, pubblicato 
con scadenza il 4 novembre 2021 e che descrive 1 criteri 
ed ulteriori regole che disciplinano l’accesso al finanzia- 
mento nazionale dei progetti cui partecipano proponenti 
italiani; 
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Considerato che per il bando Eurostars 3 CoD01 Call 
2021, di cui trattasi è stato emanato l’avviso integrativo in 
data 7 ottobre 2021 prot. MUR n. 14123; 


Vista la fase finale della Funding synchronization con 
la quale è stata formalizzata la graduatoria delle proposte 
presentate e, in particolare, la valutazione positiva espres- 
sa nei confronti del progetto dal titolo «MIND - Mole- 
cules Inhibiting Neurological Diseases», avente come 
obiettivo l’applicazione della piattaforma basata sull’in- 
telligenza artificiale SoftMining per la progettazione, la 
sintesi e la caratterizzazione preclinica di molecole per le 
malattie neurologiche e con un costo complessivo pari a 
euro 440.850,00; 


Vista la nota prot. MUR n. 8942 del 10 ottobre 2022, 
con la quale si comunicano gli esiti della valutazione in- 
ternazionale effettuata sui progetti presentati in risposta 
al bando e la lista dei progetti a partecipazione italiana 
meritevoli di finanziamento, fra i quali il progetto dal ti- 
tolo «MIND»; 


Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto 
internazionale «MIND» figurano i seguenti proponenti 
italiani: 

Capofila SoftMining S.r.l.; 
SB Università di Salerno; 


Vista la procura notarile rep. n. racc. 5807 in data 
15 marzo 2022 a firma della dott.ssa Emma Cammaro- 
ta notaio in Baronissi, con la quale il prof. Mario Vento 
Prorettore vicario e legale rappresentante dell’ Universi- 
tà degli studi di Salerno, conferisce procura alla società 
SoftMining S.r.l., in qualità di soggetto capofila; 


Visto il Consortium Agreement sottoscritto tra i parte- 
cipanti al progetto «MIND»; 


Visto l’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo 
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra 
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le 
regole e le modalità per la corretta gestione delle attività 
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare l’ef- 
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante 
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti; 


Visto il decreto direttoriale n. 370 del 10 ottobre 2022, 
reg. UCB n. 164, in data 17 ottobre 2022, di nomina 
dell’Esperto tecnico scientifico prof. Lucio Annunziato e 
di eventuali sostituti; 


Atteso che l’esperto prof. Lucio Annunziato con re- 
lazione acquisita in data 13 gennaio 2023, ha approvato 
il capitolato tecnico allegato al presente decreto, in os- 
sequio al disposto di cui all’art. 12 del decreto ministe- 
riale n. 593/2016 e conseguenti atti regolamenti citati in 
premessa; 


Vista l’istruttoria relativa alla fase ex ante da parte 
dell’istituto convenzionato Agenzia Invitalia S.p.a. acqui- 
sita in data 25 ottobre 2022 prot. MUR n. 10052; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la disci- 
plina per il funzionamento del Registro nazionale degli 
aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge 
24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e inte- 
grazioni» (Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 175 del 
28 luglio 2017), entrato in vigore il 12 agosto 2017, e, in 
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particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che prevedono, prima 
della concessione da parte del soggetto concedente aiuti 
di Stato, la registrazione dell’aiuto individuale e l’esple- 
tamento di verifiche tramite cui estrarre le informazioni 
relative agli aiuti precedentemente erogati al soggetto 
richiedente per accertare che nulla osti alla concessione 
degli aiuti; 

Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8, 
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti 
mediante l’avvenuta iscrizione del progetto approvato, 
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe 
nazionale della ricerca; 


Dato atto dell'adempimento agli obblighi di cui al cita- 
to decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito al 
quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) ha 
rilasciato il codice concessione RNA COR: 


Capofila SoftMining S.r.l. n. 12533681 del 9 maggio 
2023; 


SB Università di Salerno n. 12533684 del 9 maggio 
2023; 


Visto l’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo 
economico 31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recan- 
te la disciplina per il funzionamento del Registro nazio- 
nale degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modi- 
fiche e integrazioni» (Gazzetta Ufficiale - Serie generale 
n. 175 del 28 luglio 2017), sono state acquisite le visure 
Deggendorf: 


Capofila SoftMining S.r.l. n. 22982991 del 3 maggio 
2023; 


SB Università di Salerno n. 22982993 del 3 maggio 
2023; 


Visto l’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri- 
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»; 


Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante «Dispo- 
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte 
dei conti» e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di- 
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor- 
ruzione e dell’illegalità nella pubblica amministrazione»; 


Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33: 
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub- 
blicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte 
delle pubbliche amministrazioni»; 


Ritenuto di ammettere alle agevolazioni previste il 
progetto «MIND» per un contributo complessivo pari ad 
euro 198.235,00; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Il progetto di cooperazione internazionale «MIND» 
è ammesso alle agevolazioni previste, secondo le norma- 
tive citate nelle premesse, nella forma, misura, modalità 
e condizioni indicate nella scheda allegata al presente de- 
creto (allegato 1), che ne costituisce parte integrante. 
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2. In accordo con il progetto internazionale, la decor- 
renza del progetto è fissata al 1° ottobre 2022 e la sua 
durata è di trentasei mesi. 


3. Il finanziamento sarà regolamentato con le modalità 
e i termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 2) e 
dovrà svolgersi secondo le modalità e i termini previsti 
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 3), ambedue i 
citati allegati facenti parte integrante del presente decreto. 


Art. 2. 


1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i di- 
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna- 
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attività 
di propria competenza e per l’effettuazione delle relative 
spese, opererà in piena autonomia e secondo le norme di 
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa 
responsabilità; pertanto il MUR resterà estraneo ad ogni 
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo 
svolgimento del progetto stesso, e sarà totalmente esente 
da responsabilità per eventuali danni riconducibili ad atti- 
vità direttamente o indirettamente connesse col progetto. 


2.I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle 
norme di legge e regolamenti non saranno riconosciuti 
come costi ammissibili. 


Art. 3. 


1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui all’art. 1 
del presente decreto, sono determinate complessivamente 
in euro 198.235,00 nella forma di contributo nella spesa 
e graveranno sul cap. 7345, PG. 01, a valere sulle dispo- 
nibilità provenienti dall’esercizio finanziario 2021 di cui 
al decreto ministeriale n. 376 del 16 aprile 2021 registrato 
alla Corte dei conti in data 12 maggio 2021 reg. n. 1659. 


3. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef- 
fettiva disponibilità delle risorse secondo lo stato di 
avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalità di 
rendicontazione. 


4. Nella fase attuativa, il MUR può valutare la rimodu- 
lazione delle attività progettuali per variazioni rilevanti, 
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussi- 
stenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico- 
finanziarie di carattere straordinario, acquisito il parere 
dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti 
per cento del valore delle attività progettuali del raggrup- 
pamento nazionale, il MUR si riserva di provvedere ad 
autorizzare la variante, sentito l’esperto scientifico con 
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples- 
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po- 
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate 
in sede internazionale da parte della Struttura di gestione 
del programma. 


5. Le attività connesse con la realizzazione del progetto 
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche- 
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve 
eventuali proroghe approvate dal programma e dallo scri- 
vente Ministero, e comunque mai oltre la data di chiusura 
del progetto internazionale. 
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Art. 4. 


1.Il MUR disporrà, su richiesta di ciascun beneficiario, 
l’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1, come 
previsto dall’avviso integrativo, nella misura dell’80% 
del contributo ammesso, nel caso di soggetti pubblici e 
del 50% nel caso di soggetti privati. In quest’ultimo caso, 
il soggetto beneficiario privato dovrà produrre apposita 
fidejussione bancaria o polizza assicurativa, rilasciata al 
soggetto secondo lo schema approvato dal MUR con spe- 
cifico provvedimento. 


2. Il beneficiario si impegnerà a fornire dettagliate ren- 
dicontazioni della somma oggetto di contributo ai sensi 
dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016, oltre alla 
relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, altresì, 
alla restituzione di eventuali importi che risultassero non 
ammissibili, nonché di economie di progetto. 


3. Il MUR, laddove ne ravvisi la necessità, potrà proce- 
dere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle age- 
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate 
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia 
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su 
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o 
altra amministrazione. 


Art. 5. 


1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio- 
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di 
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto, 
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le 
modalità per la corretta gestione delle attività contrattuali 
e le eventuali condizioni cui subordinare l’efficacia del 
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, è 
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for- 
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini- 
steriale n. 593/2016. 


2. L’avvio delle attività di rendicontazione resta subor- 
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione 
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces- 
sione delle agevolazioni. 


3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto 
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di 
legge e regolamenti, nazionali e comunitarie, citate in 
premessa. 

Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi- 
vamente sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 11 maggio 2023 


Il direttore generale: CONSOLI 


Registrato alla Corte dei conti l’8 giugno 2023 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione e del 
merito, del Ministero dell’università e della ricerca, del Ministero 
della cultura, del Ministero della salute e del Ministero del lavoro e 
delle politiche sociali, n. 1804 


AVVERTENZA: 


Gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non sogget- 
ti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi noti 
https://www.miur.gov.it/web/guest/ 


all’interno del seguente link: 
atti-di-concessione-mur 


23403793 
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MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 26 giugno 2023. 


Entrata in vigore dei testi nelle lingue inglese e francese, pubblicati nel supplemento 11.2 della Farmacopea europea 
11° edizione. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto l’art. 124 del regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, e successive modificazioni, recante «Approvazione del 
testo unico delle leggi sanitarie»; 


Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, recante «Approvazione del regolamento per il servizio 
farmaceutico»; 


Vista la legge 9 novembre 1961, n. 1242, recante «Revisione e pubblicazione della Farmacopea Ufficiale»; 


Vista la legge 22 ottobre 1973, n. 752, recante «Ratifica ed esecuzione della convenzione europea per la elabora- 
zione di una farmacopea europea, adottata a Strasburgo il 22 luglio 1964»; 


Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Istituzione del Servizio sanitario nazionale»; 


Visto l’art. 26 della legge 24 aprile 1998, n. 128, recante «Disposizioni per l'adempimento di obblighi derivanti 
dalla appartenenza dell’Italia alle Comunità europee»; 


Vista la risoluzione AP-CPH (22)2 adottata in data 22 marzo 2022 dal Consiglio d’Europa, European committee 
on pharmaceuticals and pharmaceutical care (CD-P-PH), con la quale è stata decisa l’entrata in vigore dal 1° luglio 
2023 del Supplemento 11.2 della Farmacopea europea 11° edizione; 


Vista la risoluzione AP-CPH (22)5 adottata in data 13 luglio 2022 dal Consiglio d’ Europa, European committee 
on pharmaceuticals and pharmaceutical care (CD-P-PH), con la quale è stata decisa l’eliminazione dal 1° luglio 2023 
delle monografie: vaccino difterico, tetanico e dell’epatite B (DNAr) adsorbito (2062), vaccino difterico, tetanico, 
pertossico (cellule integre), della poliomielite (inattivato) e dell’emofilo tipo b coniugato adsorbito (2066), vaccino 
difterico, tetanico, pertossico (acellulare, multicomposto) e dell’epatite B (DNAr), adsorbito (1933) e etere per aneste- 
sia (0367) della Farmacopea europea 11° edizione; 


Ritenuto di dover disporre l’entrata in vigore nel territorio nazionale dei testi adottati dalla richiamata risoluzione, 
come previsto dal citato art. 26 della legge 24 aprile 1998, n. 128, nonché di chiarire che i testi nelle lingue inglese 
e francese di cui al presente provvedimento sono esclusi dall'ambito di applicazione della disposizione contenuta 
nell’art. 123, primo comma, lettera 5), del testo unico delle leggi sanitarie approvato con regio decreto 27 luglio 1934, 
n. 1265; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. I testi nelle lingue inglese e francese dei capitoli generali e delle monografie pubblicati nel Supplemento 11.2 
della Farmacopea europea 11° edizione, elencati nell’allegato al presente decreto, entrano in vigore nel territorio na- 
zionale, come facenti parte della Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana, dal 1° luglio 2023. 


2. Le monografie elencate nella sezione «Testi eliminati» dello stesso allegato sono eliminate dalla Farmacopea 
Ufficiale della Repubblica italiana dal 1° luglio 2023. 


3.I testi nelle lingue inglese e francese richiamati al comma 1 non sono oggetto degli obblighi previsti dall’art. 123, 
primo comma, lettera 5), del testo unico delle leggi sanitarie approvato con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265. Gli 
stessi testi, ai sensi dell’art. 26 della legge 24 aprile 1998, n. 128, sono posti a disposizione di qualunque interessato 
per consultazione e chiarimenti presso la Segreteria tecnica della Commissione permanente per la revisione e la pub- 
blicazione della Farmacopea Ufficiale di cui alla legge 9 novembre 1961, n. 1242. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 giugno 2023 


Il Ministro: SCHILLACI 
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ALLEGATO 


CONTENUTO DEL SUPPLEMENTO 11.2 DELLA FARMACOPEA EUROPEA 11% EDIZIONE 


ad usum veterinarium 


vaccine for veterinary use 


NUOVI TESTI 
MONOGRAFIE 
DROGHE VEGETALI e 
PREPARAZIONI A BASE DI DROGHE VEGETALI 
Titolo in latino no. Titolo in inglese Titolo in francese Titolo in italiano 
Cucurbitae semen (2941) |Pumpkin seed Courge (graine de) Zucca seme 
MONOGRAFIE 
Titolo in latino no. Titolo in inglese Titolo in francese Titolo in italiano 
Mirabegronum (3132) |Mirabegron Mirabégron Mirabegron 
Propylenglycoli (2799) |Propylene glycol Propylèneglycol Propilenglicole 
monocaprylas monocaprylate (monocaprylate de) monocaprilato 
Saxagliptinum (3136) |Saxagliptin monohydrate |Saxagliptine monohydratée Saxagliptin monoidrata 
monohydricum 
TESTI REVISIONATI 
CAPITOLI GENERALI 
no. Titolo in inglese Titolo in francese Titolo in italiano 
4. Reagents Réactifs Reattivi 
MONOGRAFIE 
MONOGRAFIE GENERALI 
Titolo in latino no. Titolo in inglese Titolo in francese Titolo in italiano 
Anticorpora monoclonalia (2031) |[Monoclonal antibodies for | Anticorps monoclonaux pour |Anticorpi monoclonali per 
ad usum humanum human use usage humain uso umano 
VACCINI PER USO VETERINARIO 
Titolo in latino no. Titolo in inglese Titolo in francese Titolo in italiano 
Vaccinum Clostridii botulini | (0360) [Clostridium botulinum Vaccin botulinique pour usage | Vaccino da Clostridium 


vétérinaire 


botulinum per uso 
veterinario 


DROGHE VEGETALI e 
PREPARAZIONI A BASE DI DROGHE VEGETALI 


Titolo in latino no. |Titolo in inglese Titolo in francese Titolo in italiano 
Serratulae coronatae herba | (2754) |Serratula coronata herb Serratula coronate (partie Serratula coronata erba 
aérienne de) 
Solidaginis herba (1892) |[Goldenrod Solidage Verga d’oro 
Solidaginis virgaureae herba | (1893) |Goldenrod, european Solidage verge d’or Verga d’oro europea 
MONOGRAFIE 

Titolo in latino no. Titolo in inglese Titolo in francese Titolo in italiano 
Acidum ascorbicum (0253) |Ascorbic acid Ascorbique (acide) Acido ascorbico 
Aether (0650) |Ether Éther Etere 
Amylum hydropropylum (2165) |Starch, hydroxypropyl Amidon hydroxypropylé Amido idrossipropile 
Amylum hydropropylum (2645) |Starch hydroxypropyl Amidon hydroxypropylé Amido idrossipropile 
pregelificatum pregelatinised pregelatinisé pregelatinizzato 
Bupivacaini hydrochloridum |(0541) |Bupivacaine hydrochloride |Bupivacaîne (chlorhydrate de) |Bupivacaina cloridrato 
Calcii acetas (2128) |Calcium acetate Calcium (acétate de) Calcio acetato 
Calcii ascorbas dihydricum |(1182) |Calcium ascorbate Calcium (ascorbate de) Calcio ascorbato diidrato 

dihydrate dihydraté 
Calcii chloridum dihydricum |(0015) |Calcium chloride dihydrate |Calcium (chlorure de) Calcio cloruro diidrato 
dihydraté 

Calcii chloridum (0707) |Calcium chloride Calcium (chlorure de) Calcio cloruro esaidrato 
hexahydricum hexahydrate hexahydraté 
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Calcii pantothenas (0470) |Calcium pantothenate Calcium (pantothénate de) Calcio pantotenato 
Carboxymethylamylum (0983) |Sodium starch glycolate |Carboxyméthylamidon Carbossimetilamido sodico 
natricum A (type A) sodique (type A) (tipo A) 
Carboxymethylamylum (0984) |Sodium starch glycolate |Carboxyméthylamidon Carbossimetilamido sodico 
natricum B (type B) sodique (type B) (tipo B) 

Clindamycini phosphas (0996) |Clindamycin phosphate Clindamycine (phosphate de) |Clindamicina fosfato 
Cyclophosphamidum (0711) |Cyclophosphamide Cyclophosphamide Ciclofosfamide monoidrato 
monohydricum monohydrate monohydraté 

Dinatri clodronas (1777) |Clodronate disodium Clodronate disodique Clodronato disodico 
tetrahydricus tetrahydrate tétrahydraté tetraidrato 

Flunarizini (1722) |Flunarizine Flunarizine (dichlorhydrate Flunarizina dicloridrato 
dihydrochloridum dihydrochloride de) 

Heparina massae molecularis|(0828) |Heparins, low-molecular-  |Héparines de basse masse Eparine a bassa massa 
minoris mass moléculaire molecolare 

Lysini acetas (2114) |Lysine acetate Lysine (acétate de) Lisina acetato 


Miconazoli nitras 


(0513) 


Miconazole nitrate Miconazole (nitrate de) 


Miconazolo nitrato 


Natrii ascorbas 


(1791) 


Sodium ascorbate Ascorbate sodique 


Sodio ascorbato 


Oxytocinum (0780) |Oxytocin Oxytocine Ossitocina 
Pemetrexedum dinatricum |(3046) |Pemetrexed disodium 2.5- |Pémétrexed disodique 2,5- Pemetrexed disodio 2.5 
2.5-hydricum hydrate hydraté idrato 

Pemetrexedum dinatricum |(2637) |Pemetrexed disodium Pémétrexed disodique Pemetrexed disodico 
heptahydricum heptahydrate heptahydraté eptaidrato 
Polysorbatum 20 (0426) |Polysorbate 20 Polysorbate 20 Polisorbato 20 
Polysorbatum 40 (1914) |Polysorbate 40 Polysorbate 40 Polisorbato 40 
Polysorbatum 60 (0427) |Polysorbate 60 Polysorbate 60 Polisorbato 60 
Polysorbatum 80 (0428) |Polysorbate 80 Polysorbate 80 Polisorbato 80 
Prednisonum (0354) |Prednisone Prednisone Prednisone 

Promazini hydrochloridum |(1365) |Promazine hydrochloride |Promazine (chlorhydrate de) |Promazina cloridrato 
PropyIthiouracilum (0525) |Propy]thiouracil PropyIthiouracile Propiltiouracile 
Riboflavini natrii phosphas |(0786) |Riboflavin sodium Riboflavine (phosphate Riboflavina sodio fosfato 
(hydricum phosphate hydrate sodique de) hydraté idrato 


Salmeteroli xinafoas 


(1765) 


Salmeterol xinafoate Salmétérol (xinafoate de) 


Salmeterolo xinafoato 


Somatropini pulvis ad 


(0952) 


Somatropin powder for Somatropine (poudre pour 


Somatropina polvere per 


injectable de) 


praeparationem iniectabilem injection injection de) preparazione iniettabile 
Somatropini solutio (0950) |Somatropin concentrated |Somatropine (solution Somatropina soluzione 
concentrata solution concentrée de) concentrata 
Somatropinum (0951) |Somatropin Somatropine Somatropina 
Somatropinum iniectabile |(2370) |Somatropin injection Somatropine (préparation Somatropina preparazione 


iniettabile 


Thiopentalum natricum et 
natrii carbonas 


(0212) 


Thiopental sodium and 
sodium carbonate 


Thiopental et carbonate 
sodiques 


Tiopental sodico e sodio 
carbonato 


Titanii dioxidum 


(0150) 


Titanium dioxide Titane (dioxyde de) 


Titanio diossido 


Yohimbini hydrochloridum 


(2172) 


Yohimbine hydrochloride |Yohimbine (chlorhydrate de) 


Yoimbina cloridrato 


TESTI CORRETTI 
DROGHE VEGETALI e 


PREPARAZIONI A BASE DI DROGHE VEGETALI 


Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano 
Arnicae flos (1391) |Arnica flower Arnica (fleur d°) Arnica fiore 
MONOGRAFIE 

Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano 

Acidum stearicum (1474) |Stearic acid Stéarique (acide) Acido stearico 

Deferipronum (2236) |Deferiprone Défériprone Deferiprone 

Enoxaparinum natricum (1097) |Enoxaparin sodium Énoxaparine sodique Enoxaparina sodica (la 
correzione rigurda solo il testo 
francese) 

Triethylis citras (1479) |Triethyl citrate Triéthyle (citrate de) Trietile citrato 


TESTI IL CUI TITOLO E’ MODIFICATO NEL SUPPLEMENTO 11.2 
Il titolo dei testi seguenti è stato cambiato nel Supplemento 11.2 
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MONOGRAFIE 
no. Titolo in inglese Titolo in francese Titolo in italiano 
(1182) | Calcium ascorbate dihydrate Calcium (ascorbate de) dihydraté Calcio ascorbato diidrato 
previously anciennement precedentemente 
Calcium ascorbate Calcium (ascorbate de) Calcio ascorbato 
(0786) | Riboflavin sodium phosphate Riboflavine (phosphate sodique de) Riboflavina sodio fosfato idrato 
hydrate hydraté 
previously anciennement precedentemente 
Riboflavin sodium phosphate Riboflavine (phosphate sodique de) Riboflavina sodio fosfato 
(0952) | Somatropin powder for Somatropine (poudre pour injection de) | Somatropina polvere per 
injection preparazione iniettabile 
previously anciennement precedentemente 
Somatropin for injection Somatropine pour préparation Somatropina per preparazione 
injectable iniettabile 
(2370) | Somatropin injection Somatropine (préparation injectable de) | Somatropina preparazione 
iniettabile 
previously anciennement precedentemente 
Somatropin solution for Somatropine (solution injectable de) Somatropina soluzione iniettabile 
injection 
TESTO SOSPESO 
Il testo riportato di seguito è stato sospeso dalla Farmacopea Europea dal 1 luglio 2022 
MONOGRAFIE 
Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano 
Gonadotropinum sericum |(0719)|Gonadotrophin, equine Gonadotrophin, equine serum, |Gonadotropina sierica 


equinum ad usum 
veterinarium 


serum, for veterinary use 


for veterinary use 


equina per uso veterinario 


TESTI ELIMINATI 
I testi riportati di seguito sono eliminati dalla Farmacopea Europea dal 1 luglio 2023 


tetani, pertussis sine cellulis 
ex elementis praeparatum et 
hepatitidis B (ADNr) 


(acellular, component) and 
hepatitis B (rDNA) vaccine 
(adsorbed) 


MONOGRAFIE 
VACCINI PER USO UMANO 
Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano 
Vaccinum diphtheriae, tetani ((2062)|Diphtheria, tetanus and Vaccin diphtérique, tétanique |Vaccino difterico, tetanico 
et hepatitidis B (ADNr) hepatitis B (rDNA) vaccine |et de l’hépatite B (ADNr) e dell’epatite B (DNAr) 
adsorbatum (adsorbed) adsorbé adsorbito 
Vaccinum diphtheriae, (2066) Diphtheria, tetanus, pertussis | Vaccin diphtérique, tétanique, |Vaccino difterico, tetanico, 
tetani, pertussis ex cellulis (whole cell), poliomyelitis |coquelucheux (à cellules pertossico (cellule integre), 
integris, poliomyelitidis (inactivated) and entières), poliomyélitique della poliomielite 
inactivatum et haemophili haemophilus type b (inactivé) et conjugue de (inattivato) e dell’emofilo 
stirpis b coniugatum conjugate vaccine l’haemophilus type b, adsorbé tipo b coniugato, adsorbito 
adsorbatum (adsorbed) 
Vaccinum diphtheriae, (1933) Diphtheria, tetanus, pertussisVaccin diphtérique, tétanique, |Vaccino difterico, tetanico, 


coquelucheux (acellulaire, 
multicomposé) et de l’hépatite 
B (ADNr), adsorbé 


pertossico (acellulare, 
multicomposto) e 
dell’epatite B (DNAr), 


adsorbatum adsorbito 
MONOGRAFIE 

Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano 

Aether anaestheticus (0367)|Ether, anaesthetic Éther anesthésique Etere per anestesia 


Il testo riportato di seguito è eliminato dalla Farmacopea Europea 


dal 1 aprile 2023 


MONOGRAFIE 
Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano 
DiethyIstilbestrol (0484)|DiethyIstilbestrol DiéthyIstilbestrol Dietilstilbestrolo 


23A03806 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 23 giugno 2023. 


Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma- 
no, a base di vaccino anti COVID-19 (ricombinante adiuva- 
to), «Nuvaxovid». (Determina n. 86/2023). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Vista la legge 24 dicembre 1993 n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10 del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro- 
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/ 
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati- 
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 


— 122 É 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» e, in particolare, l’art. 12, comma 5; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è conferito alla dott.ssa Adriana 
Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non generale 
dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata triennale; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del sostituto del direttore genera- 
le n. 54 del 17 febbraio 2023 di conferma alla dott.ssa 
Adriana Ammassari della delega, (già conferita con de- 
termina direttoriale n. 973 del 18 agosto 2021) ai sensi 
dell’art. 16, comma 1, lettera d) del decreto legislativo 
n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lettera e) del de- 
creto ministeriale n. 245 del 20 settembre 2004, all’ado- 
zione dei provvedimenti di classificazione dei medicinali 
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai 
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 
13 settembre 2012 per il periodo di durata dell’incarico 
conferitole; 

Visto l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
31 maggio 2023 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im- 
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missione in commercio di medicinali dal 1° aprile 2023 
al 30 aprile 2023 che riporta l’insieme dei nuovi farmaci 
e nuove confezioni registrate; 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 7, 8 e 9 giugno 2023; 


Visti gli atti di ufficio; 


Determina: 


1. La nuova confezione del seguente medicinale per 
uso umano di nuova autorizzazione, corredata di numero 
di A.LC. e classificazione ai fini della fornitura: 


NUVAXOVID 


descritta in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte- 
grante del presente provvedimento, è collocata in appo- 
sita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata Classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 


2. Il titolare dell’ A.I.C., prima dell’inizio della com- 
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizio.ni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si- 
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AI- 
FA - Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo 
ex-factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della 
commercializzazione del medicinale. 


3. Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 
del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, di collocazione nella classe C(nn) di cui 
alla presente determina, in caso di mancata presentazione 
della domanda di classificazione in fascia di rimborsabi- 
lità entro il termine di trenta giorni dal sollecito inviato 
dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della legge 5 agosto 2022, 
n. 118 è data informativa nel sito internet istituzionale 
dell’AIFA ed è applicato l’allineamento al prezzo più 
basso all’interno del quarto livello del sistema di classifi- 
cazione anatomico terapeutico chimico (ATC). 


4. La presente delibera entra in vigore il giorno succes- 
sivo alla sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale. 


Roma, 23 giugno 2023 


Il dirigente: AMMASSARI 


ALLEGATO 


Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more 
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda 
di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli Allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 


Nuove confezioni 
NUVAXOVID 


Codice ATC - Principio Attivo: JO7BX03 - Vaccino anti-CO- 
VID-19 (ricombinante, adiuvato) 


—.. => 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 156 


Titolare: Novavax CZ, a.s. 
Codice procedura EMEA/H/C/005808/11/0039/G 
GUUE 31 maggio 2023 


Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette- 
rà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so- 
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala- 
zione delle reazioni avverse. 


Indicazioni terapeutiche 
«Nuvaxovid» è indicato per l’immunizzazione attiva per la pre- 


venzione di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2, in sog- 
getti di età pari o superiore a dodici anni. 


L’uso di questo vaccino deve essere conforme alle raccomanda- 
zioni ufficiali. 


Modo di somministrazione 


«Nuvaxovid» viene somministrato esclusivamente median- 
te iniezione intramuscolare, preferibilmente nel muscolo deltoide del 
braccio. 


Non iniettare il vaccino per via intravascolare, sottocutanea o 
intradermica. 


Il vaccino non deve essere miscelato nella stessa siringa con altri 
vaccini o medicinali. 


Per le precauzioni da adottare prima della somministrazione del 
vaccino, vedere paragrafo 4.4. 


Per le istruzioni sulla manipolazione e lo smaltimento del vaccino, 
vedere paragrafo 6.6 


Confezioni autorizzate: 
EU/1/21/1618/002 AIC: 049811021 /E In base 32: 1HJ3LF 


5 mcg - Dispersione per preparazione iniettabile - Uso intramu- 
scolare - Flaconcino (vetro) 2,5 ml (5 dosi) - 10 flaconcini multidose 
(50 dosi). 


Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 


I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicina- 
le sono definiti all’art. 9 del regolamento (CE) n. 507/2006 e, di con- 
seguenza, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
deve presentare gli PSUR ogni sei mesi. 


I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l'Unione europea 
(elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della direttiva 
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agen- 
zia europea per i medicinali. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi- 
cace del medicinale 


Piano di gestione del rischio (RMP) 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia- 
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap- 
provato del RMP. 


Il RMP aggiornato deve essere presentato: 
su richiesta dell’ Agenzia europea per i medicinali; 


ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 


Obbligo specifico di completare le attività post-autorizzative per 
l’autorizzazione all'immissione in commercio subordinata a condizioni 


La presente autorizzazione all’immissione in commercio è subor- 
dinata a condizioni; pertanto, ai sensi dell’art. 14-bis del regolamen- 
to 726/2004/CE e successive modifiche, il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve completare, entro la tempistica sta- 
bilita, le seguenti attività: 
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Descrizione Tempistica 


A fine di garantire una qualità costante del 
prodotto durante il periodo di validità, il 
titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio deve favorire informazioni 
aggiuntive sulla stabilità del prodotto finito. 


31 gennaio 2023 con 
aggiornamenti ad 
interim a cadenza 
mensile a partire da 
febbraio 2022 


A fine di garantire una qualità costante del 
prodotto durante il periodo di validità, il 
titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio deve aderire adeguamente 
agli standard di riferimento e rianalizzare i 
limiti di concentrazione del prodotto finito 
quando sono disponibili dati aggiuntivi. 


30 settembre 2022 


Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa (RRL), il farmaco potrà essere utilizzato esclusivamente pres- 
so le strutture identificate sulla base dei piani vaccinali o di specifiche 
strategie messe a punto dalle Regioni. 


23A03769 


DETERMINA 23 giugno 2023. 


Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma- 
no, a base di ruxolitinib, «Opzelura». (Determina n. 87/2023). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ A genzia ita- 
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10 del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 
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Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodot- 
ti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del re- 
golamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva n. 2001/20/ 
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva n. 2001/83/CE e successive modificazioni, rela- 
tiva ad un codice comunitario concernente i medicinali 
per uso umano, nonché della direttiva n. 2003/94/CE; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diret- 
tiva n. 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» e, in particolare, l’art. 12, comma 5; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa 
Adriana Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non 
generale dell'Ufficio procedure centralizzate, di durata 
triennale; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 

Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 54 del 17 febbraio 2023 di conferma alla dottoressa 
Adriana Ammassari della delega, (già conferita con de- 
termina direttoriale n. 973 del 18 agosto 2021) ai sensi 
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dell’art. 16, comma 1, lettera d) del decreto legislativo 
n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lettera e) del de- 
creto ministeriale n. 245 del 20 settembre 2004, all’ado- 
zione dei provvedimenti di classificazione dei medicinali 
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai 
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 
13 settembre 2012 per il periodo di durata dell’incarico 
conferitole; 


Visto l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 


Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
31 maggio 2023 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im- 
missione in commercio di medicinali dal 1° aprile 2023 
al 30 aprile 2023 che riporta l’insieme dei nuovi farmaci 
e nuove confezioni registrate; 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 7, 8 e 9 giugno 2023; 


Visti gli atti di ufficio; 


Determina: 


1. La confezione del seguente medicinale per uso uma- 
no di nuova autorizzazione, corredata di numero di A.L.C. 
e classificazione ai fini della fornitura: 


OPZELURA; 


descritta in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte- 
grante del presente provvedimento, è collocata in appo- 
sita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del- 
la legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 


2. Il titolare dell’AIC, prima dell’inizio della commer- 
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AIFA 
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex 
factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com- 
mercializzazione del medicinale. 


3. Per i medicinali di cui al comma 3, dell’art. 12, 
del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, di collocazione nella classe C(nn) di cui 
alla presente determina, in caso di mancata presentazione 
della domanda di classificazione in fascia di rimborsabi- 
lità entro il termine di trenta giorni dal sollecito inviato 
dall’ AIFA, ai sensi dell’art. 18 della legge 5 agosto 2022, 
n. 118 è data informativa nel sito internet istituzionale 
dell’AIFA ed è applicato l’allineamento al prezzo più 
basso all’interno del quarto livello del sistema di classifi- 
cazione anatomico terapeutico chimico (ATC). 


4. La presente delibera entra in vigore il giorno succes- 
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. 


Roma, 23 giugno 2023 


Il dirigente: AMMASSARI 
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ALLEGATO 


Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more 
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda 
di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 


Farmaco di nuova registrazione 
OPZELURA. 
Codice ATC - Principio attivo: DI1AH09 - ruxolitinib. 
Titolare: Incyte Biosciences Distribution B.V. 
Codice procedura EMEA/H/C/005843/0000. 
GUUE 31 maggio 2023. 
Indicazioni terapeutiche 


«Opzelura» è indicato per il trattamento della vitiligine non seg- 
mentale con interessamento facciale negli adulti e negli adolescenti a 
partire dai dodici anni di età. 


Modo di somministrazione 
La crema è solo per uso cutaneo. 


Dopo l’applicazione di ruxolitinib crema, evitare di lavare la cute 
trattata per almeno due ore. 


La crema non deve essere applicata sulle labbra per evitare che 
venga ingerita. 


Avvertire i pazienti di lavarsi le mani dopo l’applicazione della cre- 
ma, a meno che le mani stesse non siano state trattate. Se la crema viene 
applicata al paziente da un’altra persona, quest’ultima deve lavarsi le 
mani dopo l’applicazione. 


Confezioni autorizzate: 
EU/1/23/1726/001 A.I.C.: 050666015 /E In base 32: 1JB6JZ 
15 mg/ g- crema - uso cutaneo - tubo (alu) 100 g - 1 tubo. 


Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio 


rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 


I requisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale 
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l'Unione euro- 
pea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della diret- 
tiva n. 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes- 
sivi all’autorizzazione. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi- 
cace del medicinale 


piano di gestione del rischio (RMP). 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia- 
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap- 
provato del RMP. 


Il RMP aggiornato deve essere presentato: 
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali; 


ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 


Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li- 
mitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 
specialisti dermatologo (RRL). 


23403770 
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DETERMINA 23 giugno 2023. 


Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma- 
no, a base di vadadustat, «Vafseo». (Determina n. 88/2023). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni, con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor- 
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48, 
sopra citato, così come modificato dal decreto n. 53 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri per la pub- 
blica amministrazione e la semplificazione e dell’econo- 
mia e delle finanze, del 29 marzo 2012, recante: «Modifi- 
ca al regolamento e funzionamento dell’ Agenzia italiana 
del farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10, 
del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 


Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro- 
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/ 
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati- 
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» e, in particolare, l’art. 12, comma 5; 
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Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 febbra- 
io 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del decre- 
to 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa 
Adriana Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non 
generale dell'Ufficio procedure centralizzate, di durata 
triennale; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del sostituto del direttore genera- 
le n. 54 del 17 febbraio 2023, di conferma alla dott.ssa 
Adriana Ammassari della delega (già conferita con de- 
termina direttoriale n. 973 del 18 agosto 2021), ai sensi 
dell’art. 16, comma 1, lettera d), del decreto legislativo 
n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lettera e), del de- 
creto ministeriale n. 245 del 20 settembre 2004, all’ado- 
zione dei provvedimenti di classificazione dei medicinali 
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai 
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 
13 settembre 2012, per il periodo di durata dell’incarico 
conferitole; 


Visto l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 


Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
31 maggio 2023 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im- 
missione in commercio di medicinali dal 1° aprile 2023 
al 30 aprile 2023 e riporta l’insieme dei nuovi farmaci e 
nuove confezioni registrate; 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell'Ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 7, 8 e 9 giugno 2023; 


Visti gli atti di ufficio; 


6-7-2023 


Determina: 


1. Le confezioni del seguente medicinale per uso uma- 
no di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.L.C. 
e classificazione ai fini della fornitura: 


VAFSEO, 


descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte- 
grante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe 
C(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 


2. Il titolare dell’ A.I.C., prima dell’inizio della com- 
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si- 
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AI- 
FA - Settore HTA ed economia del farmaco, il prezzo ex 
factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com- 
mercializzazione del medicinale. 


3. Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 
del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, di collocazione nella classe C(nn) di cui 
alla presente determina, in caso di mancata presentazione 
della domanda di classificazione in fascia di rimborsabi- 
lità entro il termine di trenta giorni dal sollecito inviato 
dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della legge 5 agosto 2022, 
n. 118, è data informativa nel sito internet istituzionale 
dell’ AIFA ed è applicato l’allineamento al prezzo più bas- 
so all’interno del quarto livello del sistema di classifica- 
zione anatomico terapeutico chimico (ATC). 


4. La presente delibera entra in vigore il giorno succes- 
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 23 giugno 2023 


Il dirigente: AMMASSARI 


ALLEGATO 


Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5, della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C(nn)), dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more 
della presentazione da parte dell'azienda interessata di una domanda 
di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 

Farmaco di nuova registrazione. 

VAFSEO. 

Codice ATC - principio attivo: BO3XA08 - vadadustat. 

Titolare: Akebia Europe Limited. 

Codice procedura: EMEA/H/C/005131/0000. 

G.U.U.E.: 31 maggio 2023. 


Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette- 
rà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so- 
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala- 
zione delle reazioni avverse. 

Indicazioni terapeutiche 

«Vafseo» è indicato per il trattamento dell’anemia sintomatica 
associata a malattia renale cronica (chronickidneydisease, CKD) negli 
adulti in dialisi di mantenimento cronica. 

Modo di somministrazione 

Il trattamento con vadadustat deve essere iniziato da un medi- 
co esperto nella gestione dell’anemia. Prima di iniziare la terapia con 
«Vafseo» e al momento di decidere di aumentare la dose, devono essere 
valutate tutte le altre cause di anemia. 
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I sintomi e le sequele dell’anemia possono variare in base all’età, 
al sesso e al burden complessivo della malattia; è necessaria la valu- 
tazione del decorso clinico e della condizione del singolo paziente da 
parte di un medico. Oltre alla presenza dei sintomi dell’anemia, nella 
valutazione del decorso clinico e della condizione del singolo paziente 
potrebbero essere considerati criteri quali la velocità di riduzione della 
concentrazione di emoglobina (Hb), la precedente risposta a una terapia 
a base di ferro e il rischio della necessità di una trasfusione di eritrociti 
(redbloodcells, RBC). 


La compressa rivestita con film è somministrata per via orale, con 
o senza cibo, e deve essere ingerita intera senza masticare. 


«Vafseo» può essere assunto in qualsiasi momento prima, durante 
o dopo la dialisi. 


«Vafseo» deve essere somministrato almeno un’ora prima della 
somministrazione per via orale degli integratori di ferro, dei prodotti 
il cui componente principale è il ferro o leganti del fosfato contenenti 
ferro. Poiché vadadustat può formare un chelato con cationi multiva- 
lenti, «Vafseo» deve essere somministrato almeno un’ora prima o due 
ore dopo i leganti del fosfato non contenenti ferro o altri medicinali il 
cui componente principale consiste in cationi multivalenti, quali calcio, 
magnesio o alluminio (vedere paragrafo 4.5). 


Confezioni autorizzate: 


EU/1/23/1725/001 - A.LC.: 050660012 /E in base 32: 1JBOPD 
- 150 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/allu- 
minio) - 28 compresse; 


EU/1/23/1725/002 - A.I.C.: 050660024 /E in base 32: 1JBOPS 
- 150 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/allu- 
minio) - 98 compresse; 


EU/1/23/1725/003 - A.I.C.: 050660036 /E in base 32: 1JB0Q4 
- 300 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/allu- 
minio) - 28 compresse; 


EU/1/23/1725/004 - A.I.C.: 050660048 /E in base 32: 1JB0QJ 
- 300 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/allu- 
minio) - 98 compresse; 


EU/1/23/1725/005 - A.I.C.: 050660051 /E in base 32: 1JB0OQOM 
- 450 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/allu- 
minio) - 28 compresse; 


EU/1/23/1725/006 - A.IL.C.: 050660063 /E in base 32: 1JB0QZ 
- 450 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/allu- 
minio) - 98 compresse. 


Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 


I requisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale 
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l'Unione europea 
(elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della direttiva 
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agen- 
zia europea dei medicinali. 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes- 
sivi all’autorizzazione. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi- 
cace del medicinale. 


Piano di gestione del rischio (RMP) 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia- 
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap- 
provato del RMP. 


Il RMP aggiornato deve essere presentato: 
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali; 


ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 


Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri- 
zione di centri ospedalieri o di specialisti - nefrologo, internista, ema- 
tologo (RNRL). 


23403771 
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DETERMINA 23 giugno 2023. 


Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma- 
no, a base di niraparib / abiraterone acetato, «Akeega». (De- 
termina n. 89/2023). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10 del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodotti 
medicinali per uso pediatrico, recante modifica del rego- 
lamento (CEE) n. 1768/1992, della direttiva n. 2001/20/ 
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva n. 2001/83/CE e successive modificazioni, rela- 
tiva ad un codice comunitario concernente i medicinali 
per uso umano, nonché della direttiva n. 2003/94/CE; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del consiglio del 13 novembre 2007 sui medici- 
nali per terapie avanzate, recante modifica della direttiva 
n. 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 
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Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» e, in particolare, l’art. 12, comma 5; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa Adria- 
na Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non generale 
dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata triennale; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 54 del 17 febbraio 2023 di conferma alla dott.ssa Adria- 
na Ammassari della delega, (già conferita con determina 
direttoriale n. 973 del 18 agosto 2021) ai sensi dell’art. 16, 
comma 1, lettera d) del decreto legislativo n. 165 del 2001 
e dell’art. 10, comma 2, lettera e) del decreto ministeriale 
n. 245 del 20 settembre 2004, all’adozione dei provve- 
dimenti di classificazione dei medicinali per uso umano, 
approvati con procedura centralizzata ai sensi dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge n. 158 del 13 settembre 2012 
per il periodo di durata dell’incarico conferitole; 


Visto l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 


Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
31 maggio 2023 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im- 
missione in commercio di medicinali dal 1° aprile 2023 
al 30 aprile 2023 che riporta l’insieme dei nuovi farmaci 
e nuove confezioni registrate; 


6-7-2023 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell’ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 7, 8 e 9 giugno 2023; 


Visti gli atti di ufficio; 
Determina: 


1. Le confezioni del seguente medicinale per uso uma- 
no di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.L.C. 
e classificazione ai fini della fornitura: 


AKEEGA, 


descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte integran- 
te del presente provvedimento, sono collocate in appo- 
sita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del- 
la legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 


2. Il titolare dell’ A.I.C., prima dell’inizio della com- 
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si- 
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AI- 
FA - Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo 
ex factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della 
commercializzazione del medicinale. 


3. Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 
del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, di collocazione nella classe C(nn) di cui 
alla presente determina, in caso di mancata presentazione 
della domanda di classificazione in fascia di rimborsabi- 
lità entro il termine di trenta giorni dal sollecito inviato 
dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della legge 5 agosto 2022, 
n. 118 è data informativa nel sito internet istituzionale 
dell’AIFA ed è applicato l’allineamento al prezzo più 
basso all’interno del quarto livello del sistema di classifi- 
cazione anatomico terapeutico chimico (ATC). 


4. La presente delibera entra in vigore il giorno succes- 
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 23 giugno 2023 


Il dirigente: AMMASSARI 


ALLEGATO 


Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more 
della presentazione da parte dell'azienda interessata di una domanda 
di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 

Farmaco di nuova registrazione: 

AKEEGA; 


codice ATC - principio attivo: LO1XK - niraparib/abiraterone 
acetato; 


titolare: Janssen-Cilag International N.V.; 
cod. procedura EMEA/H/C/005932/0000; 
GUUE 31 maggio 2023. 
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Indicazioni terapeutiche 


«Akeega» è indicato con prednisone o prednisolone per il tratta- 
mento di pazienti adulti con cancro della prostata metastatico e resisten- 
te alla castrazione (MCRPC) e con mutazioni BRCA 1/2 (germinali e/o 
somatiche), per i quali la chemioterapia non è clinicamente indicata. 


Modo di somministrazione 


Il trattamento con niraparib e abiraterone acetato più prednisone o 
prednisolone deve essere avviato e supervisionato da un medico specia- 
lista esperto nel trattamento del cancro della prostata. 


Prima dell’inizio della terapia con «Akeega», deve essere stabilita 
la positività ad alterazioni dei geni BRCA attraverso un metodo di ana- 
lisi validato (vedere paragrafo 5.1). 


«Akeega» è per uso orale. Le compresse devono essere assunte 
come dose singola, una volta al giorno. «Akeega» deve essere assunto 
a stomaco vuoto, almeno un’ora prima o due ore dopo un pasto (vedere 
paragrafo 5.2). Per un assorbimento ottimale, le compresse di «Akeega» 
devono essere ingerite intere con acqua, non devono essere rotte, fran- 
tumate o masticate. 


Precauzioni che devono essere prese prima della manipolazione o 
della somministrazione del medicinale 


Le donne in gravidanza o che possono iniziare una gravidanza de- 
vono indossare guanti quando maneggiano le compresse (vedere para- 
grafo 6.6). 


Confezioni autorizzate: 


EU/1/23/1722/001 A.I.C.: 050646013 /E In base 32: 1JILZX 
- 50 mg / 500 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister 
(PVdC/PE/PVC/alu) - 56 compresse; 


EU/1/23/1722/002 A.I.C.: 050646025 /E In base 32: 1J9M09 - 
100 mg / 500 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister 
(PVdC/PE/PVC/alu) - 56 compresse; 


Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 


I requisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale 
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l'Unione euro- 
pea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della di- 
rettiva n. 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes- 
sivi all’autorizzazione. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale 


Piano di gestione del rischio (RMP) 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia- 
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap- 
provato del RMP. 


Il RMP aggiornato deve essere presentato: 


su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali; 


ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 
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Obbligo di condurre attività post-autorizzative 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve completare, entro la tempistica stabilita, le seguenti attività: 


Descrizione Tempistica 


Studio di efficacia post-autorizzativa (PAES): al fine di valutare ulteriormente l’efficacia di «Akeega», 
che deve essere utilizzato con prednisone o prednisolone per il trattamento di pazienti adulti con cancro 
della prostata metastatico resistente alla castrazione (MCRPC) e con mutazioni BRCA 1/2 (germinali 
e/o somatiche) per i quali la chemioterapia non è clinicamente indicata, il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve presentare i dati finali di sopravvivenza globale e altri endpoint a 
lungo termine dello studio clinico MAGNITUDE. 


1° trimestre 2024 


Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di 


centri ospedalieri o di specialisti: oncologo, urologo (RNRL). 


23A03772 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
di taluni medicinali omeopatici. 


Estratto determina AAM/AIC n. 148/2023 del 26 giugno 2023 


1. È rinnovata l’autorizzazione all'immissione in commercio per i seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabella, 
composta da 1 pagina, che costituisce parte integrante della determina di cui al presente estratto, alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate: 


OMEOL CV, OMEOL D, OMEOL DE, OMEOL G, OMEOL STM. 


2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è Laboratorio Sodini S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in via di Meleto, 
2 int 6A-8, 50027 Greve in Chianti FI. 


Stampati 


1. Le confezioni dei medicinali, di cui all’allegata tabella, devono essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con il foglio 
illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costituiscono parte integrante della stessa. 

2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’autorizzazione all'immissione in commercio di integrare le etichette e il foglio 
illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di rinnovo 
con la presente determina. 

3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all'immissione in commercio che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in 
lingua estera. 

4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento delle scorte 


I lotti dei medicinali, di cui all’allegata tabella, già prodotti antecedentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 


Misure di farmacovigilanza 


1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 

2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei medici- 
nali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che possano influire su tale profilo. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 
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CASSA DEPOSITI E PRESTITI S.P.A. 


Avviso a valere sui Libretti smart 


Ai sensi del decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 6 ottobre 2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 241 del 13 ottobre 2004, successivamente modificato e integrato, la Cassa depositi e prestiti società per azioni (CDP S.p.a.) rende disponibile - a 
partire dal 6 luglio 2023 - una nuova Offerta Supersmart Rinnova 365 giorni, della durata di 365 giorni ad un tasso di interesse nominale annuo lordo 
pari al 3,00%, destinata ai titolari di Libretto smart ai quali è consentito accantonare, in tutto o in parte, le somme provenienti da Offerte Supersmart 
Premium 270 giorni e 300 giorni, scadute a partire dal 15 giugno 2023 e depositate sul proprio libretto. 


Inoltre - a partire dalla medesima data - è resa disponibile una nuova Offerta Supersmart destinata ai titolari del Libretto smart, che consente di 
accantonare, in tutto o in parte, le somme depositate sul proprio Libretto smart per la durata di cinquecentoquaranta giorni, ad un tasso di interesse 
nominale annuo lordo pari al 3,00%. E possibile attivare i nuovi accantonamenti relativi all’Offerta Supersmart della durata di cinquecentoquaranta 
giorni presso tutti gli uffici postali. 


CDP S.p.a. si riserva la facoltà di interrompere le suddette offerte in qualsiasi momento, senza pregiudizio per le offerte e gli accantonamenti 
già attivati e dandone comunicazione alla clientela. 


Le somme depositate sul Libretto smart che non formano oggetto di accantonamento, sono remunerate al tasso d’interesse pro tempore vigente 
(il «tasso base», ad oggi pari allo 0,001%). 


Nei locali aperti al pubblico di Poste italiane S.p.a. e sul sito www.poste.it - nonché sul sito internet della CDP S.p.a. www.cdp.it - è a disposi- 
zione il foglio informativo del Libretto smart contenente le informazioni analitiche sull’emittente, sul collocatore, sulle caratteristiche economiche 
e sulle principali clausole contrattuali, nonché sui rischi tipici dei suddetti prodotti. 


Ulteriori informazioni sono disponibili presso gli uffici postali e sui siti internet www.poste.it e www.cdp.it 


23A03807 


MINISTERO DELLA GIUSTIZIA 


Comunicato relativo al testo del decreto-legge 4 maggio 2023, n. 48, coordinato con la legge di conversione 3 luglio 2023, 
n. 85, recante: «Misure urgenti per l’inclusione sociale e l’accesso al mondo del lavoro.». (Testo coordinato pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 153 del 3 luglio 2023). 


Nel testo coordinato citato in epigrafe, pubblicato nella sopraindicata Gazzetta Ufficiale, sono apportate le seguenti correzioni: 


alla pagina 82, prima colonna, il testo in corsivo riportato al quarto rigo del comma 10, dell’art. 4. deve intendersi espunto; contestualmente, 
il comma 9. del medesimo articolo deve essere sostituito dal seguente: «9. Con decreto del Ministro del lavoro e delle politiche sociali, di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze, possono essere individuate ulteriori esigenze da soddisfare attraverso la Carta di inclusione, nonché 
diversi limiti di importo per i prelievi di contante, fermo restando il divieto di utilizzo del beneficio economico per giochi che prevedono vincite 
in denaro o altre utilità nonché per l'acquisto di sigarette, anche elettroniche, di derivati del fumo, di giochi pirotecnici e di prodotti alcolici.» 


E inoltre, alla pagina 103, seconda colonna, al comma 5., dell’art. 13., al nono rigo, dopo le parole: «... e comunque non oltre il 31 dicembre 
2023.», deve intendersi inserito il seguente periodo: «Il limite temporale di cui al primo periodo non si applica per i percettori del Reddito di citta- 
dinanza che, prima della scadenza dei sette mesi, sono stati presi in carico dai servizi sociali, in quanto non attivabili al lavoro.». 
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MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore 
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